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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Combivir
lamivudins un zidovudins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Combivir. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Combivir lietosanu.

Kas ir Combivir?

Combivir ir zales, kas satur divas aktivas vielas — lamivudinu (150 mg) un zidovudinu (300 mg). Tas ir
pieejamas ka baltas, kapsulas formas tabletes.

Kapeéc lieto Combivir?
Combivir lieto kopa ar vismaz vél vienam pretvirusu zalém, lai arstétu pacientus, kas ir inficéti ar
cilvéka imindeficita virusu (HIV), virusu, kurs izraisa iegiita imdndeficita sindromu (AIDS).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Combivir?

ArstéSanu ar Combivir drikst uzsakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas kontrolédana.

Ieteicama Combivir deva pacientiem no 12 gadu vecuma, kas sver vismaz 30 kg, ir viena tablete divas
reizes diena. Bérniem (lidz 12 gadu vecumam), kas sver no 14 lidz 30 kg, ienemamo tablesu un
pustablesu skaits ir atkarigs no vinu svara. Bérniem, kas sver mazak neka 14 kg, jalieto atseviskus
iekskigi lietojamus skidumus, kas satur lamivudinu un zidovudinu. Bérni, kas lieto Combivir, rlpigi
jauzrauga, lai konstateétu blakusparadibas.

Tabletes vélams norit veselas, tas nesasmalcinot. Pacienti, kas nevar norit tabletes, var tas
sasmalcinat un pievienot nelielam &diena vai dzériena daudzumam tieSi pirms zalu devas ienemsanas.
Ja pacientiem ir japartrauc lietot lamivudinu vai zidovudinu, vai viniem ir jalieto atskirigas devas
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sakara ar nieru, aknu vai asins traucéjumiem, viniem jalieto zales, kas satur atseviski lamivudinu vai
zidovudinu.

Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.
Ka Combivir darbojas?

Abas Combivir aktivas vielas, lamivudins un zidovudins, ir nukleozidu revertazes inhibitori (NRTI). Tas
abas darbojas lidzigi, blok&jot reverso transkriptazi - fermentu, ko razo HIV, kas lauj virusam inficét
organisma slinas un atrazot virusus. Combivir, kad tas lieto kopa ar vismaz vél vienam pretvirusu
zalém, samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Combivir neizarsté nedz HIV infekciju,
nedz art AIDS, bet tas var paléninat bojajumus imadnsistéma un samazinat ar AIDS saistitu infekciju un
slimibu attistibu.

Abas aktivas vielas ir pieejamas Eiropas Savieniba (ES) vairakus gadus: lamivudins kop$ 1996. gada
registréts ar nosaukumu Epivir, un zidovudins pieejams ES kops 20. gadsimta 80. gadu vidus.

Ka noriteja Combivir izpéte?

Ta ka lamivudins un zodovudins ir pieejami Eiropas Savieniba (ES) vairakus gadus, uznémums
iesniedza informaciju, kas glta agrakos abu vielu kombinétas lietoSanas pétijumos.

Uznémums salidzinaja ari kombinéto tablesu lietoSanu ar atsevisku lamivudina un zidovudina tablesu
lietoSanu pétijuma ar 75 pacientiem no 12 gadu vecuma, kas pirms tam nebija sanémusi zales pret
HIV infekciju. Galvenie iedarbiguma raditaji bija izmainas HIV [imeni asinis (virusu slodze) un CD4 T-
Sinu skaita asinis (CD4 sSinu skaita) péc 12 nedélu ilgas arstésanas. CD4 T-Sidnas ir baltie
asinskermenisi, kam ir svariga loma cina ar infekcijam, bet kurus HIV iznicina. Uznémums ari
noskaidroja, ka kombinéta tablete uzsilicas organisma, salidzinot ar atseviSkajam tabletém.

Lai apstiprinatu rekomendacijas attieciba uz Combivir devam bérniem, uznémums iepazistinaja ar
informaciju, kas ieglta pétijumu gaita, kad apsekoja bérnus, kuri lietoja zales atseviski, lai noteiktu
lamivudina un zidovudina koncentraciju asinis. Turklat uznémums iepazistinaja ar informaciju par
paredzamo divu vielu koncentraciju asinis bérniem, kas lieto abu vielu kombinaciju viena tablete.

Kads ir Combivir iedarbigums sajos péetijumos?

Combivir efektivi samazinaja virusu slodzi un palielinaja CD4 Sinu skaitu. Agrakie pétijumi paradija, ka
aktivas vielas lamivudins un zidovudins, lietojot tas kopa, var samazinat virusu slodzi un palielinat CD4
Slinu skaitu apméram péc vienu gadu ilgas arstésanas.

Jaunaja petijuma pacientiem, kas lietoja Combivir, ka ari tiem, kas sanéma divas aktivas vielas
atseviski, virusu slodzes samazinasanas bija lidziga. Péc 12 nedélam virusu slodze bija samazinajusies

par vairak neka 95 %. Abam grupam bija ari lidzigs CD4 Sinu skaita pieaugums. Kombinéta tablete
organisma uzslicas tapat, ka atseviskas tabletes.

Lidzigus rezultatus ka pieaugusajiem attieciba uz divu aktivo vielu limeniem novéroja bérniem, kas
lietoja ieteicamas Combivir devas.

Kads pastav risks, lietojot Combivir?

Visbiezak novérotas Combivir blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit), ir caureja
un slikta ddsa. Pilns visu Combivir izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas

pamaciba.
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Combivir nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret lamivudinu, zidovudinu vai kadu
citu So zalu sastavdalu. Sakara ar to, ka Sis zales satur zidovudinu, Combivir nedrikst lietot pacienti ar
zemu neitrofilu (balto asinskermenisu veida) skaitu vai anémiju (zemu sarkano asinskermenisu skaitu).

Tapat ka no citam HIV zalém, pacientiem, kas lieto Combivir, var bat lipodistrofijas (kermena tauku
sadalljuma izmainu), osteonekrozes (kaulu audu atmirSanas) vai iminreaktivacijas sindroma
(infekcijas simptomu no atjaunojosas iminsistémas) risks. Aknu bojajumu risks Combivir lietoSanas
laika ir lielaks pacientiem ar aknu slimibam (tai skaita B vai C hepatitu). Tapat ka citi NRTI (nukleozidu
reversas transkriptazes inhibitori), Combivir var izraisit laktatacidozi (pienskabes uzkrasanos
organisma), savukart zidainiem, kuru mates Combivir lieto gratniecibas laika, zales var izraisit
mitohondriju disfunkciju (StGnu enerdiju razojoSo komponentu bojajumus, kas var izraisit izmainas
asinis).

Kapéec Combivir tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Combivir, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Combivir registracijas apliecibu.

Cita informacija par Combivir.

Eiropas Komisija 1998. gada 18. marta izsniedza Combivir redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir uznémums ViiV Healthcare UK Limited.
Registracijas apliecibas deriguma termins nav ierobeZots.

Pilns Combivir EPAR teksts ir atrodams Seit. Stkakas zinas par arstésanu ar Combivir pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 05.2010.
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